
Rechtspflichten erkennen – Verantwortung übernehmen – 
Haftungsrisiken vermeiden!

Die Begriffe „Konformitätsverantwortung“ und „CE-Kennzeichnung“ sind nach 
mehr als 30 Jahren Binnenmarkt in vielen Unternehmen bekannt. Dennoch ist die 
Frage der innerbetrieblichen Verantwortlichkeiten innerhalb des Produkt-
entstehungsprozesses oft unzureichend geklärt – das kann im „Ernstfall“ eines 
Produkthaftungsproblems schnell auch zu persönlichen Konsequenzen führen. 

Das Buch möchte alle Verantwortlichen für die Materie sensibilisieren und 
informieren. Dabei spielt es keine Rolle, ob es sich um kleine, mittlere oder große 
Unternehmen handelt – die Verantwortung besteht unabhängig von der Unterneh-
mensgröße. 

Schnelleinstieg in das Thema Produktkonformität:
–  Einblick in die wesentlichen Rechtspflichten
–  Verantwortlichkeiten der Abteilungen im Unternehmen
–  praktische Handlungsempfehlungen

Die Rolle der Beteiligten im Konformitätsbewertungsprozess wird anhand von 
Fallbeispielen verdeutlicht. Auszüge aus den wichtigsten Rechtsvorschriften und 
Verweise auf weiterführende Literatur und Webseiten komplettieren den Inhalt. 
Dieser sehr praxisnahe Einstieg in die Thematik lässt sich gut zur Verbesserung 
von Prozessen und als Schulungsmaterial einsetzen.
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Autorenporträts

Autorenporträts

 
Dipl.-Ing. Michael Loerzer ist seit 1999 als Regulatory 
Affairs Specialist tätig und hat maßgeblich den Begriff 
Product Compliance Management in Deutschland 
geprägt. Als geschäftsführender Gesellschafter der 
Firmen Globalnorm GmbH bietet er mit seinem Unter-
nehmen IT-Lösungen sowie Dienstleistungen im 
Bereich „Bereitstellung von Product-Compliance- und 
Normeninformationen“ an. Herr Loerzer hat Nach-
richtentechnik an der Fachhochschule der Deutschen 
Bundespost, Berlin, studiert. Nach seinem Studium 
begann er 1988 bei dem Kreuzberger Traditionsunter-
nehmen Bosse Telefonbau GmbH als Entwicklungs- und EMV-Prüfingenieur. 
Danach war er Laborleiter eines akkreditierten EMV-Prüflabors sowie stellver-
tretender Leiter der Zertifizierungsstelle. Im Jahr  2003  initiierte er die Grün-
dung der Themengruppe Produktkonformität im DIN-Ausschuss Normenpraxis 
(ANP), deren gewählter Vorsitzender er seit dem 3.  März  2004  ist. Seit Okto-
ber 2009  ist er Mitglied der „Product Safety Engineering Society“ (PSES) der 
IEEE. Seit dem Jahr 2013 erscheint regelmäßig als Publikationsformat der Pro-
duct Compliance Newsletter der Globalnorm GmbH, um dieses Thema nach-
haltig im Markt zu etablieren. Für zahlreiche Verlage hat er Fachartikel und 
Bücher zu selbigen Themen veröffentlicht und ist als Referent für diverse Semi-
nar- und Tagungsveranstalter tätig.

 
Dr.-Ing. Mario Schacht ist seit  2020  Geschäftsführer 
des ANP (DIN-Ausschuss Normenpraxis) und ist zudem 
Experte zum Thema SMART Standards im DIN e. V.  
In 2013  wurde er Geschäftsführer des Beuth Verlags 
und seit  2008  Geschäftsführer der DIN Software 
GmbH, deren Leitung er bis Ende  2019  innehatte. Er 
hat Maschinenbau mit der Fachrichtung Konstruktions-
technik an der TU Berlin studiert und dort auch promo-
viert. Seine Dissertation entstand in Zusammenarbeit 
mit DIN. Herr Dr. Schacht startete seinen Berufs-
weg 1990 im Dynamowerk der Siemens AG. Hier war er in verschiedenen Posi-
tionen tätig und leitete zum Schluss das Geschäftssegment Großmaschinen. 
Nach  10  Jahren Großkonzernerfahrung wechselte er in ein mittelständisches 
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Unternehmen – die Willy Vogel AG (heute SKF) –, ein führendes Unternehmen 
auf dem Gebiet der Zentralschmiertechnik. Zuletzt wurde Herrn Dr. Schacht die 
internationale Verantwortung für die Konstruktion und Entwicklung der Vogel-
Gruppe in Deutschland, Frankreich, USA, Japan und Finnland übertragen. Herr 
Dr. Schacht besitzt nach mehr als 30 Jahren Berufspraxis fundierte Kenntnisse 
über die Anforderungen in unterschiedlichen Unternehmensbereichen – die 
Erfahrungen hieraus fließen insbesondere in den Praxisteilen des Buches ein.
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Mehr als 30  Jahre nach Umsetzung der neuen Konzeption im Bereich der Har-
monisierung der technischen Vorschriften in der Europäischen Union ist noch 
nicht in allen Industrieunternehmen das Wissen über Vorschriften und Normen 
in dem Maße vorhanden, wie es rechtlich geboten ist. Diese Unsicherheit spie-
geln folgende Äußerungen aus verschiedenen Unternehmensbereichen wider:

	– Geschäftsleitung: „Wieso ist eine Hebebühne, für die wir bisher die 
Maschinenrichtlinie angewandt haben, auf einmal ein Medizinprodukt, nur 
weil wir diese Hebebühnen in dem neuen Marktsegment ,Krankenhäuser‘ für 
das Heben von schweren Patienten verkaufen wollen?“

	– Vertrieb: „Wir wussten nicht, dass die CE-Kennzeichnung in Kanada nicht 
akzeptiert wird.“

	– Entwicklung: „Die Rechtsvorschriften sind für Techniker nicht verständlich. 
Da muss man ja Jura studiert haben, um die Vorschriften zu verstehen.“

	– Einkauf: „Wir kaufen das preisgünstigste Zulieferteil bei allerhöchsten 
Qualitätsansprüchen ein. Das CE-Kennzeichen reicht uns als Nachweis.“

	– Produktion: „Für die CE-Kennzeichnung sind das Qualitätsmanagement und 
die Konstruktion zuständig – ich habe Produktionszielvorgaben und mache 
Umsatz.“

Es wird aus Sicht der Autoren häufig übersehen, dass es um den Absatz siche-
rer und rechtskonformer Produkte geht und somit alle in der Wertschöpfungs-
kette beteiligten Abteilungen in den Product-Compliance-Prozess involviert 
sind. Bereits vor Einführung der CE-Kennzeichnung mussten Produkte kon-
form mit den geltenden Sicherheitsvorschriften in Deutschland sein. Durch 
die nicht vorhandene Harmonisierung mussten Exporteure auch das franzö-
sische, belgische oder englische Sicherheitsrecht kennen und erfüllen. Der 
Aufwand war ungleich höher, als es heute der Fall ist. Welche Probleme eine 
Nichtharmonisierung nach sich ziehen kann, ist aktuell durch den Austritt des 
Vereinigten Königreichs („Brexit“) erkennbar. Hier wird zum 1. Januar 2023 die 
UKCA-Kennzeichnung beim Inverkehrbringen von Produkten verpflichtend.

Woran liegt es also, dass eine breite und dem Thema Produktkonformität bzw. 
Product Compliance angemessene Durchdringung nur vereinzelt vorhanden ist? 
Nach Ansicht der Autoren, die viele Jahre in den Bereichen Einkauf, Controlling, 
Konstruktion, Produktion, Vertrieb sowie Produktqualifizierung verantwortlich 
tätig waren, liegt das unter anderem an Kommunikationsproblemen zwischen 
den einzelnen Unternehmensbereichen. Die wenigen Fachleute argumentieren 
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sehr technisch-rechtlich, sodass das Management und die weiteren Bereichs-
verantwortlichen die Risiken nicht erkennen können. Es fehlt hierfür vielfach 
auf der Zuhörerseite ein fachspezifisches Basiswissen, um die Rechtspflichten 
grundsätzlich besser zu verstehen.

Die Produktkonformität beim Warenvertrieb sicherzustellen, ist in erster Linie 
eine Managementaufgabe. Die erforderlichen Maßnahmen, die sicherstellen, 
dass ausschließlich verkehrssichere Produkte das Werkstor verlassen, müs-
sen von der Unternehmensleitung organisiert werden. Dies dient der Risiko-
minimierung, um eine Haftungsinanspruchnahme des Managements möglichst 
auszuschließen.

In den vergangenen Jahren kam das Risikomanagement vor allem im 
Zusammenhang mit Produktsicherheit und Produkthaftung zur Anwendung. 
Die Sicherheit von technischen Systemen und Prozessen steht im Vordergrund 
des Interesses. In jüngster Zeit kommt dem Risikomanagement als Bestand-
teil des Managementsystems die Aufgabe eines internen Kontrollsystems zu. 
Es ist sicherzustellen, dass die Organisation in der Lage ist, Risiken zu finden, 
zu beurteilen, zu bewältigen und zu überwachen. Angesichts der zunehmenden 
Komplexität der Anforderungen an die Führung von Organisationen (z. B. Unter-
nehmen, Körperschaften, Gesellschaften) wird Risikomanagement heute ver-
mehrt als Führungsinstrument mit einem umfassenden Anwendungsgebiet 
angesehen. Es erstreckt sich u. a. auf Risiken der Strategie, der Führung, der 
Finanzen, der operativen Prozesse, der Innovationen sowie der Veränderungen 
des Umfeldes. Die Grundsätze z. B. des Gesellschaftsrechtes, der „Corporate 
Governance“ und der „Best Practices“ stellen vermehrt Anforderungen an die 
Führung von Organisationen und die Verantwortung des Managements. Diese 
rechtlichen und gesellschaftspolitischen Anforderungen, denen eine Organisa-
tion nachkommen muss (Corporate Compliance), erfordern ein entsprechendes 
Risikomanagement. Wichtige Informationen hierzu sind in der neuen ISO 37301 
sowie der ISO 31000 zu finden.

Eine flankierende Motivation der Industrie – vertreten durch ihre jeweili-
gen Verbände – besteht auch darin, mehr Marktüberwachung durch die 
Behörden einzufordern, um die „schwarzen Schafe“ vom Markt zu entfernen, 
die nichtkonforme Produkte in den Verkehr bringen. Dazu wurde ein neuer 
Rechtsrahmen mit der Verordnung (EU) 2019/1020 geschaffen, die ab dem 
16.  Juli  2021  von den Mitgliedstaaten anzuwenden ist. Nicht selten zeigen 
Unternehmen ihre Wettbewerber bei den Marktüberwachungsbehörden an, 
wenn sie Erkenntnisse über nichtkonforme Produkte (z. B. durch Vergleichs-
tests) erhalten.
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Ein Anliegen der Autoren ist es, Wissenslücken bei den tatsächlich verantwort-
lichen Mitarbeitern unterschiedlicher Bereiche zu schließen, sodass die „Pro-
duct Compliance nicht zum Glücksspiel wird“ (siehe Bild 1). In den bestehenden 
Unternehmensstrukturen und Managementsystemen, insbesondere auch im 
Mittelstand, gibt es wenig Produktkonformitätsbeauftragte (Product Com-
pliance Officer) oder Risk Manager. Die dennoch beauftragten „Kümmerer“ 
verfügen aber selten über die erforderlichen Kompetenzen und Ressourcen 
(Rechtskenntnisse, Zeit, Kapazitäten usw.), um alle Unternehmensbereiche mit 
den erforderlichen Informationen adäquat zu versorgen.

Bild 1: Product Compliance sollte kein Glücksspiel sein!
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Die vorliegende Publikation möchte als Praxishandbuch

	– einen Schnelleinstieg über die CE-Anforderungen bieten,

	– die wesentlichen Rechtspflichten der Verantwortlichen involvierter Abtei
lungen eines Unternehmens aufzeigen und

	– konkrete und praxisorientierte Handlungsempfehlungen für eine rechts-
konforme Anwendung der Harmonisierungsrechtsvorschriften bzw. nationa-
len Umsetzungsvorschriften an die Hand geben.

	– Im Rahmen dieses Buchs kann diese komplexe Materie nicht vollständig und 
umfassend abgehandelt werden. In den verschiedenen Kapiteln wird daher 
auf weiterführende Literatur verwiesen, in der die Product-Compliance-
Pflichten sehr ausführlich beschrieben werden. Es geht den Autoren vor 
allen Dingen darum, dass in den Unternehmen eine Diskussion angestoßen 
wird, wie die Verantwortung zum rechtskonformen Inverkehrbringen bzw. 
Bereitstellen auf dem Markt von Produkten in den einzelnen Prozessen 
umzusetzen ist. Dazu müssen alle Abteilungen, die in der Wertschöpfungs-
kette eingebunden sind, sensibilisiert, informiert und geschult werden.
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1  Unternehmerpflichten

1	 Unternehmerpflichten

1.1	 Einleitung

Im Zusammenhang mit den gestiegenen Rechtspflichten, die von einem Unter-
nehmen zu erfüllen sind, hat sich der englische Begriff „Compliance“ etabliert. 
Dazu gehören Bereiche wie z. B. Anti-Korruption oder Finance Compliance [1]. 
Kernthema dieser Publikation ist aber das Thema Product Compliance bzw. 
Produktkonformität:

Product Compliance beschreibt alle rechtlichen Vorgaben, die ein Produkt 
beim Bereitstellen auf dem Markt (siehe auch Kapitel 2.1 und 6.1) einhalten 
muss. Den Wirtschaftsakteuren wird somit die Rechtspflicht zum Handeln 
und Organisieren auferlegt. Der Begriff Konformität wird in DIN EN ISO 9000 
(Abschnitt  3. 6. 11 in [2]) definiert als Erfüllung einer Anforderung. Hierzu 
gehören alle relevanten Produktkonformitätsanforderungen (Eco-Design, 
EMV, elektrische/mechanische Sicherheit, Funkspektrum, WEEE, RoHS 
usw.), die in den einschlägigen Rechtsvorschriften und Normen geregelt 
sind. Weitere Begriffe sind u. a. in DIN EN ISO/IEC  17000  definiert, siehe 
auch [3].

Beispiele: Gesetz über die elektromagnetische Verträglichkeit, Produkt-
sicherheitsgesetz nebst Verordnungen, Gesetz über die umweltgerechte 
Gestaltung energieverbrauchsrelevanter Produkte, Elektro- und Elektronik-
gesetz, Batteriegesetz.

Im weltweiten Handel ist der Hersteller aufgefordert, die jeweils lokal gelten-
den Product-Compliance-Anforderungen vor dem Marktzugang zu ermitteln 
(siehe Bild 6), da diese sich in der Regel von den europäischen Anforderungen 
unterscheiden!

Ein wesentliches Element des Europäischen Binnenmarktrechts ist die neue 
Konzeption, die bereits  1985  per Entschließung beschlossen wurde [4] und 
viele Produktbereiche sowie Industriezweige erfasst. Dieser Ansatz wurde im 
Jahr  2008  durch den Beschluss 768/2008/EG [7] als „New Legislative Frame-
work“ (NLF) aktualisiert. Als eine der Kernanforderungen des NLF bringt der 
Hersteller oder sein Bevollmächtigter das CE-Kennzeichen (Bild  2) am Pro-
dukt an, wenn das Produkt konform mit den Vorschriften der jeweils gültigen 
Harmonisierungsrechtsvorschriften (EU-Richtlinien oder EU-Verordnung) ist. 
Das CE-Kennzeichen ist kein Qualitätssiegel oder Prüfzeichen wie z. B. das GS-
Zeichen (geprüfte Sicherheit). Es richtet sich ausschließlich an die Marktüber-


